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1. INTRODUCCION

La desinfeccién es un proceso que elimina microorganismos vegetativos de objetos inanimados pero
gue no asegura la eliminacion de esporas. Dependiendo del tipo de agente que es capaz de destruir,
se establecen tres niveles de desinfeccién: alto, intermedio y bajo.

La desinfeccién de alto nivel elimina todos los microorganismos incluyendo los virus resistentes y
Mycobacterium tuberculosis.

Entre algunos aspectos deseables de estos desinfectantes son rapidez en su accion, baja toxicidad,
vida media prolongada, degradabilidad en el medio ambiente y ausencia de olor.

En el Hospital Clinico San Francisco de pucon se emplea para la desinfeccion de alto nivel el
Ortoftaldehido (OPA), en el instrumental utilizado en la Unidad de Endoscopia, el cual se establece y
detalla en el presente protocolo.

2. OBJETIVOS
Objetivo General:

Garantizar que el proceso de desinfeccion de alto nivel (DAN), del material y equipos clinicos que se

utilizan en procedimientos endoscépicos en el Hospital Clinico San Francisco de Pucén.

Objetivos Especificos:
e Supervisar el procedimiento de lavado del material clinico que se somete a DAN.
o Efectuar el procedimiento de DAN de acuerdo a la normativa vigente

¢ Velar por el cumplimiento de las diferentes etapas del proceso de DAN.

3. ALCANCE
Ambito de aplicacion: Este protocolo sera aplicado en la sala de DAN de la Unidad de endoscopia

dependiente de la Unidad de Esterilizacion.

Poblacion de aplicacién: Esta dirigido a todos los integrantes del equipo de salud a cargo de la

labor de desinfeccion de alto nivel (DAN).
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4. RESPONSABLES
1.1 DE LA EJECUCION

Director y director médico: Son responsables de:

v Conocer y velar por el cumplimiento del procedimiento segun el protocolo.

Médicos de Unidad de Endoscopia: Son responsables de:

v Conocer el procedimiento segun el protocolo.

Enfermero (a) Jefe y Esterilizacion: Es responsable de:
v Conocer y velar por el cumplimiento del procedimiento
v" Actualizar y difundir este documento cuando sea pertinente

Enfermero (a) de Endoscopia: Es responsable de:

v’ Conocer y velar por el cumplimiento del procedimiento.

v' Disponer y entregar los EPP a TENS operario de la sala de DAN realizando los registros
correspondientes a esta actividad.

v' Mantener el stock de insumos y material necesario para el funcionamiento del proceso de DAN.

TENS operario de Sala DAN: Son los responsables de:

v Realizar el procedimiento DAN, segln protocolo.

v Realizar el registro de pauta de operatividad de reprocesadora (Anexo 5).

v" Utilizar los EPP dispuestos por el Hospital para uso de sala DAN.

v Mantener el orden de la sala de DAN.

v Informar a Enfermera de la Unidad de Endoscopia cualquier anormalidad de los equipos 0 insumos

de esta sala.

4.2 De la Supervision
Enfermero (a) jefe Esterilizacion: Es responsable de:
v’ Supervisar continuamente el proceso de DAN

v’ Llevar indicadores de calidad asociados al proceso



Caddigo: APE 1.5

Edicion: Primera

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION E‘?C.ha E'abgéigé”:
\ o DE ALTO NIVEL ICIEMDIE 20,
HOSPITAL CLINICO Vigencia: Diciembre
N ] FRANCISCO-PUCON

2024

Pégina 5 de 28

Enfermero (a) de Endoscopia: Es responsable de:
v Supervisar los procesos y realizar las evaluaciones en los periodos correspondientes.

v Supervisar los registros de cambio de filtro de lavadora y de OPA.

Enfermero (a) de IAAS: Es responsable de:
v' Supervisar complementariamente los procesos de DAN e informar a Jefaturas situaciones de

riesgo de desarrollo de IAAS en el proceso.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
¢ Norma 199: Norma técnica sobre Esterilizacion y desinfeccion de alto nivel y uso de articulos

médicos estériles en establecimientos de atencién en salud. MINSAL 2018.
¢ Manual de desinfeccion y esterilizacion del ministerio de salud. Manual Normas de Esterilizacion y
Desinfeccion, division de Programas de salud, Depto. de Epidemiologia MINSAL.

¢ Procedimiento de DAN, Segunda edicion, Hospital Villarrica, 2019.

6. DEFINICIONES
Accesorios: Pinzas de biopsia o instrumental para endoscopia, que constituyen articulos criticos

para diferentes técnicas.

DAN: Desinfeccion de alto nivel, proceso que destruye todos los microorganismos de objetos
inanimados, con excepcion de las esporas bacterianas, mediante la inmersion de un articulo en un
germicida quimico durante un tiempo definido.

Endoscopio: Instrumento delgado con forma de tubo para observar los tejidos del interior del cuerpo.
EPP: Elementos de proteccion personal, es el conjunto de elementos y dispositivos utilizados para
proteger las partes del cuerpo expuestas al contacto de agentes quimicos o biolégicos.

HCSFP: Hospital Clinico San Francisco de Pucon

OPA: Ortoftaldehido

REAS: Residuos asociados a la atencion en Salud

Reprocesadora: Lavadora automética para endoscopios y colonoscopios.
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7. DESARROLLO
Se define que en el HCSFP el proceso de DAN serd de manera automatizada realizada por un

operario TENS capacitado para dicha funcién y supervisado por personal responsable de central de

esterilizacion. Se propendera a la automatizacion de los procesos de lavado pues facilita la

uniformidad del lavado, control, registro y desde el punto de vista de salud ocupacional, reduce la
exposicion del personal a material contaminado.

Se contara con reprocesadora simple que utilizara como producto desinfectante Ortoftaldeido (OPA)

en el proceso de desinfeccion de alto nivel. Dentro de sus caracteristicas encontramos:

- Posee una concentracion de 0,55%

- No requiere activacion

- Requisito de temperatura para DAN es de 20°C - 25°C, segun norma 199 vigente.

- Posee un corto tiempo de exposicion de 5 min. Se establece un registro manual un mecanismo de
registro del tiempo en que comienza la exposicion y el del momento de termino de esta. Anexo 4
Registro de cambio de OPA.

- Recambio de OPA se establece de acuerdo a recomendaciones del fabricante dependiendo de
cual se cumpla primero si se realizan 50 ciclos y/o se cumplen 10 dias desde el ultimo cambio de
OPA.

— Una vez abierto el bidén OPA tiene una duracién maxima de 14 dias.

7.1 INSTRUMENTOS QUE DEBEN SER PROCESADOS EN SALA DAN:
- Endoscopios
- Colonoscopios

De acuerdo a la clasificacion de Spaulding estos equipos pertenecen a instrumental semicriticos.

7.2 ESPECIFICACIONES DE REPROCESAMIENTO:

Cada equipo ya sea endoscopio o colonoscopio, debe someterse a reprocesamiento en las siguientes
situaciones:

- Equipo nuevo, que no se ha utilizado en pacientes.

- Equipo tras realizacion de procedimientos.

- Equipo tras llegada de servicio técnico.

- Equipo con fecha de procesamiento mayor de 72 hrs.
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- Equipo tras realizacién de mantenimiento preventivo por parte de servicio técnico.

7.3 FASES DEL PROCESO DE DAN:
pre limpieza

lavado

secado

P w DR

almacenamiento

7.3.1. PRE LIMPIEZA

- Se utilizar4 para el proceso de pre-limpieza el detergente enzimatico CIDEXZYME XTRA (3.8

Lts).

- Todo personal que manipula el detergente debe usar los elementos de proteccion personal

(EPP): guantes estériles, mascarilla con visor y pechera con mangas para evitar el contacto del

uniforme de trabajo con detergente.

- Se debe realizar inspeccion visual al equipo utilizado para descartar posibles mordeduras y/o

perforaciones.

- Se realiza test de fuga conectando la unidad de mantenimiento MU-1 al endoscopio sumergido

bajo agua e inyectar agua por los canales de trabajo con una jeringa punta luer lock de 60ml. Con

el objetivo de eliminar el aire y/o burbujas.

- Se realiza prueba de angulaciones (arriba-abajo / izquierda-derecha) y se presionan los 4

botones del equipo. Observando el equipo frente a presencias de fuga de aire.

- Se desconecta unidad de mantenimiento.

- Se agrega el detergente enzimatico (8ml por litro de agua) Anexo 11; Ficha técnica Detergente

Enzimatico Cidezyme.

- Se inicia el cepillado del equipo utilizando cepillo corto para las entradas del canal de aspiracion y

de trabajo y accesorios (valvulas)

- Con el cepillo largo se emplea para realizar la limpieza del canal de aspiraciéon (en un angulo de

90°) y de trabajo (en un angulo de 45°), las veces que sea hecesario.

- Se conecta el tubo de inyeccion y el tapén del canal con la finalidad de inyectar agua con

detergente por ambos canales (aspiracion y trabajo).
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Finalmente se enjuaga el endoscopio, se retira de fuentén de lavado y se posiciona en la

reprocesadora segun recomendacién de fabricante.

7.3.2 LAVADO

El proceso de lavado se lleva a cabo por una reprocesadora automatizada de tinaja simple.

La reprocesadora utiliza para sus funciones 1 bidon de detergente enziméatico, 3 bidones y medio
de OPA y 500 ml de alcohol al 70%.
Dicho proceso se divide en 4 etapas: 1) lavado (5 min), 2) desinfeccién (10 min, 3) enjuague (5min)
4) secado (6 min).
Durante la etapa de secado, la reprocesadora inyecta alcohol al 70% a través de los canales para
facilitar el secado.
El ciclo del lavado en general contempla 26 min.
La reprocesadora da un margen de modificacién de ciclos aumentando el tiempo de cada etapa
del proceso de lavado.
Si el ciclo es de termino correcto la pantalla se torna de color verde, apareciendo la frase “ciclo
finalizado correctamente” sonando una alarma en especifico.
En caso de que el ciclo no se realiza de manera satisfactoria, la pantalla se torna de color rojo

apareciendo la frase “cancelacién de ciclo “y alarma sonora diferente.

7.3.3 SECADO

Se deposita el endoscopio en un campo estéril, compuesto por una sabanilla y se seca el equipo
por fuera con una compresa esteril.

Se utiliza técnica estéril con el objetivo de disminuir al maximo el riesgo de una posible
contaminacién hacia el equipo.

Todo personal que manipula el equipo utilizado debe usar los elementos de proteccion personal

(EPP): guantes estériles, mascarilla con visor y pechera con mangas.

7.3.4 ALMACENAMIENTO
Se sitla endoscopio y colonoscopio por separado en mueble de almacenamiento con funda

plastica y fecha de inicio y vencimiento de reprocesamiento.
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- Todo endoscopio sometido a DAN se debe mantener a temperatura de 18 a 24° C y humedad
(30%-50%). Anexo 5.

- La T° ambiental de sala DAN debe ser registrada diariamente en 2 oportunidades (AM y PM).
(Anexo 6)

- Cada endoscopio y colonoscopio esta identificado de acuerdo al N.° de serie de fabrica, como,
por ejemplo: Endoscopio N° 1 serie 2930576, Endoscopio N°2 serie 2930958 y Colonoscopio N°1
serie 2924668 con la finalidad de identificar el equipo utilizado por cada paciente. Dicho registro

lo realiza TENS operario de sala DAN.

Al término de la jornada laboral, secar la superficie e interior de la tapa de la lavadora y cortar llave

de paso.

El mueble de almacenamiento de equipos es de uso exclusivo, mantiene los equipos colgados con
la finalidad de prevenir que se dafien entre si y preservar su forma ideal. Es de féacil limpieza con

puertas lisas y sin cajoneras.

7.4 ENTREGA DE EPP A FUNCIONARIO DE SALA DE DAN
— La entrega de estos implementos se realizard de acuerdo al Protocolo vigente “Protocolo de

entrega de EPP”.
— Cabe mencionar que la entrega de EPP es responsabilidad del profesional Enfermera(o) del
servicio de Endoscopia.
— Los EPP identificados para uso del funcionario son:
e Delantal con mangas
e Guantes de procedimientos
e Mascarilla con visor
— Adicionalmente se dispone de mascarilla con filtro, mascarilla N95, guantes de goma, pafios

absorbentes, gafas de seguridad (Anexo 10).

7.5 PRECAUCIONES GENERALES DE SALA DAN
— La sala DAN es de uso exclusivo.

— Sala DAN tiene un flujo unidireccional.
— No deben deambular ni atenderse pacientes en ella.

— Se deben utilizar los EPP entregados al funcionario.
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— Mantener sala DAN siempre con puerta cerrada, sefialética visible y en buen estado.
— El manejo y proceso de DAN debe realizarse en area con adecuada ventilacion.

— Sala DAN cuenta con extractor de aire que cuenta con renovacién certificada de aire de 8,5

cambios por hora, cumpliendo con normativa.

7.6 GENERACION DE RESIDUOS ASOCIADOS AL PROCESO DE DAN
El HCSFP actualiza el listado de residuos asociados a la atencion en Salud (REAS) que

genera segun necesidad.
Dado que los procedimientos de endoscopia implican una técnica de DAN, se han identificado la
generacion de dos residuos nuevos:

1. CIDX® OPA

2. CIDEZYME * detergente enzimético

De acuerdo a la revision de las respectivas hojas de seguridad la clasificacién de los productos es la

siguiente:
Tipo de residuo Clasificacion
CIDX® OPA Corrosivo
CIDEZYME * detergente Resido domiciliario
enzimatico (basura coman)

El CIDX® OPA esta clasificado como residuo peligroso corrosivo por lo que debe eliminarse en
bolsas y/o contenedor de color rojo, con las exigencias de rotulacion, llene, cierre, frecuencia de
retiro, horarios, responsables, etc. segln protocolo vigente y segun requisitos de empresa en
convenio del retiro externo del establecimiento.

Los residuos del detergente enzimatico deben ser eliminados al desagiie y basura comun.

7.7 PROCEDIMIENTO EN CASO DE ACCIDENTES
Los principales accidentes que podrian presentarse en la sala de DAN son:

e Derrame de sustancias y/o residuos peligrosos
¢ Inundacién por fallas de conexiones de agua

¢ Incendio por fallas eléctricas
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¢ Derrame de sustancias y/o residuos peligrosos:

En caso de derrames de detergente enzimatico este no representa un riesgo dada su clasificacion
como residuo domiciliario. Proceder a contener el derrame de acuerdo a la cantidad observada con
pafios absorbentes o desechables, utilizando guantes de latex.

En caso de derrame de OPA (CIDX® OPA), de acuerdo a su clasificaciébn de corrosividad debe
procederse de acuerdo al plan de contingencia de situaciones de derrames vigente.

El Hospital dispone de dos kits de contencion de derrame los que estan ubicados en la sala REAS y

servicio de Urgencia (adulto y pediatrica).

e Inundacion por fallas de conexiones de agua:

En caso de inundacién, dependiendo de cudl grande sea el siniestro, se debera contener en primera
instancia cortando las conexiones de agua. De no poder o ser insuficiente, se debera informar a
admision para activar el procedimiento de control y corte de suministro por personal de mantencion,
activando el plan de evacuacion de la Unidad segun documento vigente (INS 2.1).

Las atenciones de la Unidad se deberan detener y suspender hasta que se encuentre totalmente

habilitado y operativo los sistemas de aprovisionamiento de agua de la Unidad.

e Incendio:

En caso de incendio o amago de incendio se debera proceder segun Plan institucional de prevencién
vigente (INS 1.1).

La Unidad de endoscopia cuenta con un extintor en el exterior de la entrada a la sala de
procedimientos de esta unidad, un segundo en la sala de espera, un tercero otro en el servicio
continuo de sala de procedimientos y una red hiumeda cercana en el sector de bafio de personal y

usuarios (Anexo 8).
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7. 8 PROGRAMA DE SUPERVISION
- La enfermera de Esterilizacion supervisara los procesos de DAN para verificar requisitos de calidad,

mediante un sistema definido localmente que permita conocer y documentar la conformidad del
cumplimiento de los procedimientos

El Programa de supervision de DAN contempla la evaluacién de parametros de concentracion,
tiempos de exposicion y requisitos de temperatura para la sala de DAN, para cada ciclo y equipo.

La periodicidad de la supervision se realizara 2 veces al mes.

7.9 PROGRAMA DE MANTENCION DE EQUIPOS
-A los equipos de DAN y aquellos sometidos ésta, se les realizara mantencion de acuerdo al
programa de mantencion preventiva del Establecimiento, considerando las recomendaciones del
fabricante y definiciones locales.
-El Programa este cargo de la Unidad de Mantencion y la ejecucién de éstas se realizan en servicios
técnicos de la marca y/o autorizados.
-Mantenciones reparativas, implican re agendamiento de las actividades de la Unidad, mientras se
disponga de méas equipos para operar.
-La periodicidad de estas mantenciones sera:

- Endoscopios y Colonoscopia (completar)

- Reprocesadora de equipos (anual)

- Ablandador de agua (completar)
- Cada mantencién de los equipos quedara registrada en la hoja de vida, archivadas en la Unidad de

Mantencién del Establecimiento.

8. DISTRIBUCION
— Direccion
— Oficina de Calidad y seguridad del paciente
— Servicio de Endoscopia
— Servicio de Esterilizacion
— Equipo PCI
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9. REGISTROS
- Registro de autodesinfeccion de reprocesadora de rutina (semanal)

- Registro de autodesinfeccion de reprocesadora de rutina (mensual)

- Registro de cambio de OPA

- Grafica de control de temperatura de almacenamiento de equipos en sala DAN.

- Grafica de control de temperatura ambiental sala DAN.

-Pauta de supervisién sala DAN

-Pauta de operatividad de reprocesadora.

-En cada procedimiento de endoscopia, se debe registrar en la “Pauta de valoracién de enfermeria” la
identificacion del endoscopio utilizado.

-El cambio de detergente enzimatico y el alcohol al 70% se genera dependiendo del consumo.

10. CONTROL DE CAMBIOS

Correccion| Fecha Descripcién de la Modificacion Edicion que se
deja sin efecto
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11. ANEXOS

11.1 ANEXO 1: Hoja de seguridad de los materiales

ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®
) qvﬁ‘mn 491:3»‘4“111 company

Divislon of Ethbcon, Ing.

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES

1 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y DE LA COMPANIA

Nombre del producta: CIDEX® OPA Concentrado

Composicidn quimica:

Descripcion del producto:

Solucitn azul oscura de orofialaldehido en etanol, que
consfituye un products de gran poder desinfectanta.

Paseo de |as Doce Estrallas 5-7
Campo de 135 Maciones
28042 Madrid

Fecha de emision: 16 de Junio de 2003

Anula; La versidn del 12 de Diciembra 2002

Cantiena orto-fialaldehido CaHy(CHO):
etarwl Olor a efancl
Distribuido por; Johnson & Johnson Medical Lid Tel: +44 (0)1344-871000
Coranation Road, Ascot, Berkshire SL5 3EY Fax: +44 (0)1344-872500
Diskribuica en Espafia
Por: Johnson & Johnson Medical Tel: 81 722 84 &

Fax: 81722 83 66

Telafano de emergencia en el RU: +44 (0)1758-747200

Teléfono de llamada gratuita en el RU 0800 864060

En Espaiia: Instituto Nacional de Toxicologia
Teléfono (91) 562.84.65
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| 2 INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES I

Ortoftalaldehido ( CAS 643-79-8) 0,55 % T.C, N: R25, R34, R37, R43, R50/53
Agua y componentes inertes 99,45%

NOTA IMPORTANTE: Las descripciones de clasificacion que se facilitan en esta seccion, corresponden a los componentes en su
forma pura y no corresponden a la clasificacion de este preparado (Véase Seccién 16 para las descripciones completas o frases de

Riesgos). La Clasificacion de la Solucién CIDEX OPA, tal y como se suministra, se encuentra en la Seccion 15.

3 IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS

Clasificacidn de la UE: CIDEX OPA Concentrado est clasificado como Xi {Imitante) y N (peligroso para el medio ambiente)
R10, 36/37/38, 43, 51/53

Ingestidn: i se ingiere, puede causar imtacidn en la boca y &l tubo digestive. Son sintomas posibles womitos, diarmea, nauseas
y somnalencia.

Contacto con la plel:

Irritanie de |a piel. El contacto con la plel puede cauzar coloracin temporal, sobre todo tras exposicidn
prolongada. El contacto repetido con la piel puede causar dermatitis (piel enrojecida y cuarteada). Los sintomas
generalmente mejoran cuando finaliza la exposicidn. Mo se espera que la absorcién por |a piel sea una via
importante de exposicién excesiva para ninguno de los componenies de este producto. El componente activo,
ortoftalaldehido esta clasificado como sensibilizante potencial para la piel.

Contacto con los ojos:
Irritante de 0z ojos, causa conjuntivitis leve (enrojecimiento), picores o lagimeo excesivo.

Inhalacién: La inhalacidn de vapores o particulas puede ser imitanta a la nariz, garganta o vias respiratonas. Los sintomas
remitiran cuando cese la exposicion. El ortoftalaldehido no es voldtil v no hay riesgo de inhalacidn durante su uso

narmal.
Informacion adicional:

El ortoftalaldehido se considera tdxico para los organismos acuaticos en una solucidn al 6%. Mo se considera
facilments biodegradable.

Inflamable debido a la presencia de etanal.

Mo se conocen riesgos relacionadaos con la exposicion repetida.

| 4 PRIMEROS AUXILIOS I

Ingestion: MNO debe inducirse el vomito. Enjuaguese la boca a conciencia con agua, bébase abundante agua o leche. Si existen
signos de malestar, procirese atencion medica.

Piel: En caso de contacto accidental, retirese cualquier prenda contaminada y lavese la zona afectada con agua y jaban.
Si existen signos de iritacidn o malestar, procirese atencion médica.

Ojos: Efectiese inmediatamente un lavado ocular con agua y contindese este tratamiento durante al menos 15 minutos. Si
los signos de malestar persisten, procurese atencion medica.

Inhalacidn: En caso de inhalacion de vapores o nebulizacion, lliévese a la persona afectada al aire libre. Si los sintomas

persisten, procarese atencion medica.

Atencion médica: Este materal no es muy tdxico. Los riesgos principales se deben a su efecto imitante para la piel y los ojos. Las
membranas mucosas son las zonas mas sensibles que pueden verse afectadas. (Mota al médico: las lesiones
probables a las mucosas pueden contraindicar la utilizacion de lavado gastrico)

El tratamiento debe ser sintomatico y basarse en la reduccitn de la concentracion del producto en las zonas
afectadas.




Caddigo: APE 1.5

Edicion: Primera

PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION Fecha elaboracion:
o DE ALTO NIVEL Diciembre 2019
HOSPITAL CLINICO Vigencia: Diciembre
SAN FRANCISCO-PUCON 2024
Péagina 16 de 28
5 MEDIDAS CONTRA INCENDIO

Medios de extincién adecuados:

Pequefos incendios: polvo seco, COz, Halon o nebulizacidn de agua.
Grandes incendios: nebulizacion de agua o niebla.

Seleccidnense los medios de extincidn apropiados para la zona circundante.

Procedimientos especiales anti-incendio:
Retirese el recipiente del fuego, si es posible, sin comer riesgos. Enfriense los recipientes que estén expuestos a las
llamas utilizando chorros de agua aplicados lateralmente hasta bien extinguida la llama. Utilicese un sistema de
proteccion dotado de respiracion autnoma.

Peligros inusuales de incendio y explosién:
Contiene etanol (aproximadaments 20 %). Ningdn peligro gquimico especifico.

Equipo protector especial contra incendios:

Utilicese un sistema dotado de respiracion autdnoma.

6 LIBERACION ACCIDENTAL DE MATERIAL

Proteccion personal: Ligvense puestos guantes de latex, PVC o nitrilo y gafas de proteccidn. Protéjase la piel del contacto con el
producto. Si se utilizan guantes de Iatex, cambiense frecuentemente, por ejemplo, cada 10 minutos.

Precauciones medioambientales:
CIDEX OPA (sin diluir) puede ser neutralizado en 70 g de glicina por litro. Después de un tiempo de
reaccion de 24 horas, la solucion concentrada puede verterse en la red de desagle del hospital, de
acuerdo con la normativa local. Evitese el vertido del producto a los cauces de agua naturales.
Viértanse a los desagies los efluentes de aclarado.

Métodos de limpieza: Los residuos de material deberan recogerse y transferirse a un recipiente adecuado, y desecharse por
incineracion o de conformidad con la normativa local. Una vez retirados, lavese la zona con agua.

Pequerios derrames (< 100ml) pueden limpiarse con una esponja humeda u ofro absorberte inerte,
como vermiculita o arena. La mezcla debe introducirse en un recipiente limpio adecuado y cerrarse, tras
lo que se trasladara a un lugar seguro alejado de las areas de trabajo y del pablico. Tratese como
residuo peligroso.

En caso de derrame grande, despéjese la zona afectada, recurrase a personal cualificado y conténgase
el derrame. El derrame puede neutralizarse espolvoreando alrededor de 25 gramos de glicina en polvo
(base libre) por cada 350 ml de CIDEX* OPA Concentrado derramado. Con una mopa , mezcle la
glicina en el derrame. Deje 5 minutos para que comience la desactivacion . Para derrames grandes, la
adicion de un absorbente puede contribuir & la contencion del derrame. Deséchense el residuo del
derrame neutralizado y los materiales de limpieza desechables como residuos peligrosos.

Este producto puede tefiir las proteinas de las superficies de gris/negro.

7 MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacién: Utilicese solamente en zonas bien ventiladas. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Quitese la ropa
contaminada y |&vese antes de volvera a utilizar. Evitense las gotas/salpicaduras: pueden producirse
manchas.

Almacenamiento: Almacenese en su recipiente original en un lugar seguro, en las condiciones indicadas en la etiqueta del

producto. Mantengase el recipiente bien cerrado cuando no esté siendo utilizado. Inspeccionense todos los
recipientes antes de su almacenamiento para asegurarse que estan adecuadamente etiquetados y no
estan dafados.

Otras precauciones: Este producto no debera utilizarse en forma de pulverizador ni de aerosol.
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8 CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

Limites de exposicion:

Producto clasificado como iritante.
Mo se han establecido limites de exposicion ocupacional para el ortoftalaldehido.

Controles técnicos:

Utilicese en una zona bien ventilada.

Proteccion personal:

Manipdlese de conformidad con las buenas practicas industriales de seguridad e higiene en el trabajo.

Evitese la inhalacion de pulvernzaciones o neblinas: utilicese en una zona bien ventilada. Mo se precisa
normalmente proteccion respiratoria para el uso habitual
Evitese el contacto con la piel: lévense puestos guantes de goma de latex, PVC o nitrilo para el uso
habitual. Si se usan guantes de latex, llévense dos pares y cambiense frecuentemente, por ejemplo,
cada 10 minutos de exposicion.
Evitese el contacto con los ojos: llévense puestas gafas de seguridad.

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Aspecto:

Liguido transparente azul
QSCUro, No viscoso

Olor:

Olor a etanol

Punto de congelacion:

<0°C

Punto de inflamacion:

32 °C (inflamable)

Densidad relativa:

<1,0az20°C

Propiedades explosivas:

Fuede formar vapores explosivos en

espacios cemrados o a temperaturas
elevadas.

Solubilidad: Liquido completamente Propiedades oxidantes:

soluble en agua

Mo esta clasificado como oxidante segun la
Directiva de transporte de mercancias
peligrosas.

Coeficiente de particion: OPA log Po/w 0,677

pH: Neutro (7.2=T78) Presidon de vapor: Como para la mezcla etanol/agua.

Concentracion de vapor OPA: 23 ppmm a 35 °C en los vapores del
BSPACID por encima de |a superficie
libre del liguido en la botella.

10 ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Condiciones a evitar: Temperaturas elevadas (Estabilidad

reducida).
Almacenar por de bajo de 50°C

Estabilidaa: Estable.

Acidos o bases fuertes, agentes reductores, materiales oxidantes
Matenales que reaccionan con &l agua.

Materiales que deberan evitarse:

Materiales peligrosos resultantes de la descomposicion: NingUn producto conocido peligroso resultante de la descomposicidn.

No oturrra.

Palimerizacion peligrosa:
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11 INFORMACION TOXICOLOGICA

Contacto con la piel y los ojos: Irritante para los ajos y la piel.
No toxico por contacto dérmico en una concentracion de 2000 mg/kg.

La preparacion se considera un sensibilizante potencial, de acuerdo con los datos proporcionados para el
ingredients activo.

Ingestion: Toxicidad oral aguda en rata = 5000 mg/kg {preparacion analizada)

(Motese que aungque el ortoftalaldehido puro esta clasificado como Toxico, los datos sobre la preparacion
al 6 % indican gue no es necesario clasificarlo como Peligroso. Se cree que la toxicidad del ortoftalaldehido
se debe a efeclos comosivos locales, que se reducen con la dilucion)
Inhalacion: Producto no analizado, pero el ortoftalaldehido no estd clasificado como nocivo por inhalacian.
La exposicion a vapores v pulverizadores puede causar una leve imitacion en las vias respiratorias.
Toxicidad por acumulacion: Los componentes no estan clasificados como agentes polenciales mutagenos, toxicos para la
reproduccion ni agentes cancarigenos.
Mota para el oroftalaldehido (OPA):

El ingrediente activo ortoftalaldehido se considera corrosivo e imitante. Segin la clasificacion de la UE (Directiva 1999/45/CEE), el
praducta de uso (diluido) que contiene menos de un 1 % de oroftalaldehido no esta clasificado como peligroso.

12 INFORMACION ECOLOGICA

Biodegradabilidad: El ortoftalaldehido no es faciimente biodegradable

Toxicidad para los organismos acuaticos: La CL,,del pez para el OPA concentrado es de 1-10 mg/l
La neutralizacion con glicina (vease la seccion 13) reduce la toxicidad para los peces

Inhibicion bacteriana: Inhibicion de la respiracion en fangos activados Cly estimada 700 mgfl para la preparacion (35 mg/l para
OPA)

El producto se considera biocida, aungue pierde su actividad biocida si se diluye.

Seqln la Directiva de Preparados de la UE 1999/45/EEC, el Cidex OPA Concentrado esta clasificado como “peligroso para el medio

ambiente’, aunque los efectos en los organismos acudticos se reducen cuando el producto esta considerablemente diluido (el
ortoftalaldehido no se considera "peligroso para el medio ambiente” en las concentraciones de uso.

13 CONSIDERACIONES PARA EL DESECHO
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CIDEX OPA Concentrado puede neutralizarse con 70g/l de glicina . Después de un tiempo de reaccidn de 24 h, |a solucidn
concentrada puede verterse a la red de desagie del hospital de acuerdo con la normativa local. La solucion de uso de CIDEX OPA
CONCENTRADO puede verterse a la red de desagie del hospital de acuerdo con la politica de gestion de residuos del mismo.
Verifiguese el cumplimiento de la normativa local sobre desechos.

Se recomienda desechar el producto a granel por incineracion. Enjuague los recipientes después de utilizarlos y antes de desecharlos,
conforme al procedimiento autorizado.

14 INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

Carretera/Mar:  Etanol (alcohol etilico), UN1170. Bajo suministros especiales aplicables a ADR, IMDG E IATA, concentraciones
inferiores al 24% no estan sujetas a los confroles de productos peligrosos durante su transporte. Véase la Seccion 2
de esta ficha técnica, “Informacion sobre los ingredientes” para las concentraciones de alcohel en la solucidn.

Agreo: Etanol (alcohol etilico), UN1170. Véase lo anterior.

15 INFORMACION REGLAMENTARIA

Seqgin la Directiva relativa a las Frases sobre rlesgos: R52/53 Frase sobre seguridad: S24/25, 561
sustancias peligrosas (6T/548/CEE) y . .
las snmiendas postarions da ésta, el Evitese el contacto con los ojos v la plel.
products no se considera peligroso Evitese su liberacidn al medio ambiente.
} Taxico par':\l los or?annsmf:s acuaticos, puedel Recibense insirucciones especificas de la
Mimero EINECS provocar a largo plazo efecios negativos en e ficha de datos de seguridad.
medic ambiente acuatico

Oro-flalaldehido 211-402-2

16 OTRA INFORMACION

La informacidn suministrada en esta ficha de datos de seguridad de los maleriales es comecta hasta donde alcanza nuesiro conocimiento
a la fecha de hoy. Esta prevista para ser utilizada como una gula para la manipulacidn, almacenamiento y utilizacidn del producto sin
resgos en aplicaciones industriales conocidas, pere no constituye una especificacién ni una garantia de propiedades especificas, ni
pueden aceptarse responsabilidades implicitas por ninguna pérdida o dano derivado de su utilizackbn.

Explicacidn de las frases de riesgo en la seccidn 2:

T Toxico R25: Tdxico por ingestidn

C Corrosivo R34 Provoca quemaduras
RA7 Irrita las vias respiratorias

R43: Posibilidad de sensibilizacidn en contacto con la piel

M Peligroso para el medio amblente R50/53: Muy tdxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos
en el medio ambiente acuatico

Tenga en cuenta que estas clasificaciones comesponden a la forma pura de los ingredientas listados en la Seccidn 2

La inclusidn de estas frases en la Seccidn 2 es obligatorio, de acuerdo con los reguisitos de la Directiva 2000/58/EC
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Anexo 11.2: ANEXO Registro de autodesinfeccion de reprocesadora de rutina (semanal).

AUTODESINFECCION DE REPROCESADORA:

AflD

AUTODESINFECCION DE RUTINA (SEMAMNAL):

FECHA

DURACIORN

TEMS RESPOMSABLE
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Anexo 11.3: ANEXO 3 Registro de autodesinfeccion de reprocesadora de rutina (mensual).

AUTODESINFECCION DE REPROCESADORA:
ARID
AUTODESINFECCION DE TODO EL SISTEMA (MENSUAL):

FECHA DURACION | CAMBIO TIEMPO DE EXPOSICION
DE FILTRO

RESPONSABLE
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Anexo 11.4: ANEXO 4 Registro de cambio de OPA

REGISTRO DE CAMBIO DE OPA (ORTOFTALDEHIDO):

CANTIDAD
FECHA DE BIDOMES

NMUMERO | MUMERQ | TIEMPO DE TENS RESPONSABLE
DECICLOS | DEDIAS | EXPOSICION
{5 MM}
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11.5 Anexo 5: Grafica de control de temperatura de almacenamiento de equipos en sala DAN.

GRAFICA DE CONTROL DE TEMPERATURA DE
ALMACENAMIENTO DE EQUIFDS EN SALA DAN

GRAFICA DE COMTROL DE TEMPERATURA DE
ALMACENAMIENTO DE EQUIPOS EMN SALA DAM

Mies: Afio: 2023 Mes: Afio: 2023
+
FECHA | MAMANA TARDE FECHA MARNARNA TARDE
1 1
2 2
3 3
4 Fl
5 5
] &
7 7
8 a8
a9 9
10 10
11 11
12 12
13 13
14 14
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
22 22
23 23
24 24
25 25
26 26
27 27
28 28
29 29
30 30
31 31

Observaciones:

Observaciones:

Funcionario Responsable:

Funcionario Responsable:

Enfermera Responsable:

Enfermera Responsable:
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11.6 Anexo 6: Grafica de control de temperatura ambiental sala DAN.

:[iF{AFICA DE CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL

SALA DAN SALA DAN

Mes: Afiio: Mes: Afio:
FECHA | MANANA TARDE FECHA MANANA TARDE
1 1
2 2
3 3
4 4
5 5
] 6
7 7
B B
9 9
10 10
11 11
12 12
13 13
14 14
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
22 22
23 23
24 24
25 25
26 26
27 27
28 28
29 29
30 30
31 31

Observaciones:

Observaciones:

GRAFICA DE CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL

Funcionario Responsable:

Funcionario Responsable:

Enfermera Responsable:

Enfermera Responsable:
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Anexo 11.7 Anexo 7: Pauta supervision Sala DAN

PAUTA SUPERVISION SALA DAN
NOMBRE EVALUADOR: FECHA:
RUN PACIENTE:

Procedimientos (Pre- limpieza) cumple
Sl NO

Realiza test de fugas

Realiza prueba de angulaciones

Agrega detergente enzimatico a fuenton

Realiza cepillado por canales de aspiracion y de trabajo

Conecta tubo de inyeccién y tapon del canal

Observaciones:
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11.8 ANEXO 8: Extintor de la unidad de endoscopia, sectores aledafios y red Himeda
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11.9 Anexo 9: Pauta de operatividad de reprocesadora.

PAUTA DE OPERATIVIDAD DE REPROCESADORA

N.2 SERIE ENDOSCOPIO:

RUN:

FECHA:

OPERADOR:

ITEMS A EVALUAR CUMPLE

INICIO DE CICLO

LAVADO CON ENZIMATICO

DESINFECCION CIDEX OPA

EMNJUAGUE

AIRE SECADO

ALCOHOL MEJORA SECADO

FIN DEL CICLO (PANTALLA VERDE Y MUSICA)

11.10 Anexo 10: EPP sala DAN.
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11.11 Anexo 11: Ficha técnica Detergente Enzimatico Cidezyme.

ICIDEZYME DETERGENTE ENZIMATICO)

DESCRIPCION

El detergente enzimatico CIDEZYME" es un detergente liguido concentrado. El detergente
enzimatico estd especialmente formulado para la limpieza manual de instrumental
meédicoquirdrgico o en maguina automatica para limpieza de instrumentos endoscopicos antes
de la desinfeccion a alto nivel o de esterilizacion del equipo.

El detergente proporciona un proceso de limpieza de un solo paso, donde la enzima degrada
materia organica como sangre, heces o moco, mientras los surfactantes retiran la materia del
equipo.

El producto es efectivo preparando 8 mililitros por cada litro de agua a temperatura ambiente.
Para equipo sucio, dejar en inmersion un (1) minuto inmediatamente después del procedimiento
quirdrgico. Para equipo sucio con materia organica que se ha secado, se recomienda un tiempo
mayor de inmersion: cinco (5) minutos utilizando de preferencia agua tibia y doblando la dosis del
detergente.

COMPOSICION

Subtilisina proteasa, Acido acético, Borax, Acido Citrico, caprioamidopropil Betaina, Acido
dietileno triamina pentametileno fosfonico, perfume menta, hidroxido de potasio, propilenglicol,
tietralonamina, copolimero de oxido de propileno y oxido etileno.

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

pH: 6.0-8.0

Punto de Turbidez (Solucion al 1%!): 40°C minimo

Actividad Fotografica de la Enzima: Completa remocion de la emulsion de gelatina de la
pelicula en 30 minutos a maximo 47°C, mas o menos
2°C

Apariencia: Solucion violeta clara, libre de materia organica

Olor: Fragancia de menta

ALMACENAMIENTO
Almacenar a una temperatura entre 15y 30C, protegido de la luz.



